
coMPosition:

Each suppository contains (12.5-25-50-100) mg of Diclofenac sodium.
ProPerties:

Diclofenac is non-steroidal anti-inflammatory, with marked analgesic actions. It is suitable for
use in inflammatory conditions. It has properties give an adequate activity in the treatment of
rheumatic and inflammatory pain.
inDications:

– Inflammatory forms of rheumatoid, osteoarthritis, ankylosing spondylitis and sondyloarthritis.
– Non articular forms of rheumatism.
– Post-operative pain and post –traumatic inflammation and swelling.
– Treatment of primary dysmenorrhoea.
– As an adjuvant in severe painful infections of the ear, nose, or throat.
contrainDications:

Diclofenac is contraindicated in:
Peptic ulcer, hypersensitivity to the product  or other NSAIDs e.g aspirin, and it hould not be
taken by asthmatics especially when sensitive symptoms appeared e.g., swelling face,
tongue, dyspnea and Proctitis.
siDe effects:

Occasionally, gastro-intestinal disorders (gastrointestinal ulcer, gastrointestinal haemorrhage)
headache, dizziness, or vertigo, rash, hypersensitivity reaction.
DrUg interactions:

– Co-administration of diclofenac with aspirin should be avoided.
– Caution should be exercised when diclofenac is administered with methotrexate, anti-coagulants,
and oral antidiabetic agents.

– Combination with preparations containing lithium or digoxin, diclofenac may raise their plasma
concentration.

Use in Pregnancy:

category c: No enough data available to use during pregnancy, this drug and NSAIDs should
be avoided during late pregnancy, because it may cause closure of the foetal ductus arteriosus,
and delay labour and birth.
Use in Lactation:

Following oral doses of 50 mg administered every 8 hours, the active substance, diclofenac,
passes into the breast milk. This drug is not recommended for use in nursing women.
PrecaUtions:

Gastrointestinal effects: To reduce the risk of GI toxicity in patients with a history of ulcer,
particularly if complicated with haemorrhage or perforation, and in the elderly, the treatment
should be initiated and maintained at the lowest effective dose.
Gastrointestinal bleeding, ulceration and perforation in general have more serious
consequences in the elderly. They can occur at any time during treatment with or without
warning symptoms or a previous history.
This drug should be taken carefully in hypertension patients and Cardiovascular events.
Elevations of one or more of liver enzymes (ALT or AST) may occur during drug therapy.
Physicians should inform patients of the warning signs and symptoms of hepatic damage
(e.g., nausea, fatigue, pruritus, jaundice, "flu-like" symptoms).Monitoring of renal function as
a precautionary measure is therefore recommended when using this drug  in advanced renal
disease.

Diclopinda (SUPPOSITORIES)

– ULTRA-MEDICA/LEAF/Diclopinda su TPP1206271  (Size: 210 x 160 mm)
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this is a MeDicaMentTPP1206271
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament.
The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep medicaments out of reach of children.

–

–

–
–
–
–

(Council of Arab Health Ministers & Arab Pharmacists Association)

PharMacokinetics:

Diclofenac100 mg suppositories, the rectal absorption of diclofenac was almost immediate
(Tmax 0.62hr and the Cmax was lower but more sustained.  The t½ was significantly longer for
the suppository).
Following oral or rectal administration, about half the active substance is metabolised during
its first passage through the liver ("first pass" effect).
Diclofenac becomes bound to serum proteins to the extent of 99.7%, chiefly to albumin
(99.4%). The terminal half-life in plasma is 1 to 2 hours.
Dosage:

adults:

Initial dosage is 75 to 150 mg daily.
For long-term therapy, 75 to 100 mg daily is usually sufficient.
The daily dosage should generally be prescribed in 2 or 3 fractional doses. To suppres snocturnal
pain and morning stiffness, treatment with tablets during the day can be supplemented by the
administration of a suppository at bedtime (up to a maximum daily dose of 150 mg).
In primary dysmenorrhoea the daily dosage, which should be individually adapted, is generally
50 to 150 mg. Initially a dose of 50 to 100 mg should be given and, if necessary,raised in the
course of several menstrual cycles up to a maximum of 200 mg/day.
Post-operative analgesia in children (6–12 year):

A first dose of 1–2 mg/kg followed by 1 mg/kg three times daily for a maximum of three days total
therapy. The maximum daily dose is 3 mg/kg.
oVerDosage:

Management of acute poisoning with NSAIDS, including diclofenac, consists essentially of
supportive measures and symptomatic treatment. There is no typical clinical picture resulting
from an overdosage of diclofenac. Overdosage can cause symptoms such as vomiting,
gastrointestinal haemorrhage, diarrhea, dizziness, tinnitus or convulsions. In the event of
significant poisoning, acute renal failure and liver damage are possible.
The therapeutic measures to be taken in cases of overdosage are as follows: Absorption should
be prevented as soon as possible after the overdosage by treatment with activated charcoal.
Supportive and symptomatic treatment should be given for complications such as hypotension,
renal failure, convulsions, gastrointestinal disorder, and respiratory depression. Haematological
and biochemical parameters, and the presence or absence of blood in the stools, should be
monitored.
Specific therapies such as forced diuresis, dialysis, or haemoperfusion are probably of no help
in eliminating NSAIDS.
Package:

10 Suppositories in two blisters packed in carton box.
storage:

Store below 25°C.

Ultra Medica Pharmaceutical Industries: Sednaya - Damascus - Syria
Tel.: +963 11 5955339 – Fax: +963 11 5975174
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:بيكرتلا

.مويدوصصلا كانيفولكيد غلم (001-05-52-5,21) : يوتحت ةليمحت لك
:ةيئاودلا صصاوخلا

زيمت˘ي ا˘م˘ك،ملأÓ˘ل ة˘ن˘ك˘صسمو ،با˘ه˘ت˘لÓ˘ل ةدا˘صضم ضصاو˘خ كل˘ت˘م˘ي يد˘ي˘ئور˘ي˘ت˘صس ر˘ي˘غ با˘ه˘ت˘لا دا˘صضم كا˘ن˘ي˘فو˘ل˘ك˘يد
.ةيباهتللا تلاحلل ةبحاصصملا ملآلا نيكصست يف ةصسوملم ةيباجيإا جئاتن يطعت يتلا هصصاوخب كانيفولكيدلا
:تابابطتسس’ا

:ةجلاعم يفادنيبولكيد لمعتصسي
.نمزملاو داحلا يناوثرلا لصصافملا تاباهتلا -
.(ماظعلاو لصصافملا باهتلا) يمظعلا لاصصفلا -
.(طصسقملا) قصصÓلا راقفلا باهتلا -
.ةيحارجلا تايلمعلا دعب مروتلاو باهتللا -
.(ثمطلا رصسع) ةيرهصشلا ةرودلا ملآل نكصسم -
.ةرجنحلاو فنألاو نذألا بيصصت يتلا ةيباهتللا تاباصصإلا نم ديدعلا يف دعاصسم ءاودك مدختصسي -
:بابطتسس’ا تاداسضم

:تلاح يف ءاودلا ىطعي ل
.اهريغو نيربصسألاك ةيديئوريتصس ريغ باهتللا تاداصضم وأا كانيفولكيدلا وحن ةيصساصسحلا طرف -
ضسفنتلا قيصضو ناصسللاو هجولا خافتناك ةيصسصسحت ضضارعأا روهظ دنع اميصس لو وبرلا ىصضرم ءاودلا ىطعي ل -

.ميقتصسملا باهتلاو
:ةيبناجلا تاريثأاتلا

ةيبناجلا تاريثأاتلا ةمئاق نم جعزنت ل .ةيبناج تاريثأات ءاودلا اذه ببصسي نأا نكمي ةيودألا رئاصس عم لاحلا وه امك
،عادصص ،(فوزن ،تاحرقت) ةيوعم - ةيدعم تابارطصضا ثدحي دق :اهنم يأاب باصصت ل نأا نكمي ،ةيلاتلا ةلمتحملا
.ريصساوبلا مقافت ،حفط ،راود ،ةخود
:ةيئاودلا تÓخادتلا

.نيربصسألا عم كانيفولكيدلا ءاطعإا بنجت بجي -
.ةيومفلا ركصسلا تاصضفاخو رثختلا تاداصضم و تاصسكرتوتيملا عم رذحب ىطعي -
نكمي كانيفولكيدلا نأا ثيح نيصسكوجيدلاو مويثيللا ىلع ةيواحلا تابكرملا عم هتكراصشم دنع هابتنلا بجي -

.امصسÓبلا يف اهزيكرت ديزي نأا
:عاسضرإ’او لمحلا

.لماحلا دنع هلامعتصسل ةيفاك تاصسارد دجوي ل :cةئفلل ءاودلا يمتني
لامتحا  ببصسب ةيديئوريتصسلا ريغ باهتللا تاداصضم نم هريغو ءاودلا بانتجا بجي ،لمحلا نم ثلاثلا ثلثلا يف
.ةدلولا رخؤوي دق امم ،يمحرلا ضصلقتلا ضصقن لامتحاو نينجلا دنع ةكلاصسلا ةيبلقلا ةينايرصشلا ةانقلا قÓغنا
.عصضرملا دنع ءاودلا لامعتصسا ذبحي ل اذل ،مألا بيلح ىلإا رمي دق
:تاريذحتلا

نيذلا ىصضرملاو نصسلا رابك ىدلً اصصوصصخ ةيوعملا ةيدعملا ةيمصسلا ةروطخ ضصاقنإل :ةيوعملا - ةيدعملا تاريثأاتلا
.ىندألا ةلاعفلا ةعرجلاب ءدبلا حصصني هنإاف ةيمصضه ةحرق نم نوناعي
ذخأا بجي امك .تقو يأا يف ةجلاعملا لÓخ باقثنإا وأا فزن وأا ،يمصضه حرقت نصسلا رابك دنع ثدحي نأا نكمي
.ةيئاعو ةيبلق ثداوحل ضضرعتلا ةروطخ ببصسب كلذو ةيبلقلا ضضارمألاو ينايرصشلا طغصضلا عافترا ىصضرم دنع رذحلا

TPP1206271 ءاود  اذـــــه  نإا

.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤوي رصضحتـصسم ءاودـــلا
.كلـ اهفرصـص يذلـا ين’ديـصـصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصوصـصنملا لامعتـصـس’ا ةــقيرطو بـيـبـطلا ةــفصصو ةــقدب عبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناريـبخلا امـه ين’ديـصصلاو بــيـبطلا نإا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـملا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.ةــــــيبط ةـــــفصصو نودــب ءاودــــلا فرــــصص ررــــكت ’
.لاــــفطأ’ا لواـــنـــتم نــعً ادــــيعب ءاودــــلا ظــــفحا

-
-
-
-
-
-

(برـــعلاةـــلدايصصلا داـــحتاو برـــعلا ةـــحصصلا ءارزو سســـلجم تاـــميلعت)

(ةيجرصش ليماحت)ادنيبولكيد
رابخإا بجي اذل ،ةنمزملا ةجلاعملا لاح يف (TSA وTLA) ةيدبكلا تاميزنألا دحأا يف عافترا لصصحي دق
.(حصشر ضضارعأا ،ناقري ،ةكح ،ءايعإا ،نايثغ :لثم) يدبكلا ررصضلا ضضارعأا نم ضضرع يأا لاح يف بيبطلا
.ةيقرتم ةيولك ضضارمأاب نيباصصملا دنع اميصس لو ةيلكلا فئاظو ةبقارم بجي
:ةيئاودلا كئارحلا

يمصسÓبلا زيكرتلا ةورذل لصصتو ميقتصسملا نم يروف لكصشب ضصتمت (ليماحت غلم001) :كانيفولكيد ليماحت
.ىرخألا لاكصشألا نم لوطأا ليماحتلل يفصصنلا رمعلا .(ةقيقد03) لÓخ
.يلوألا يدبكلا رورملاب ميقتصسملا قيرط نم هئاطعإا دعب ءاودلا فصصن بلقتصسي
.(%4,99) نيموبلألاب ضسيئر وحن ىلعو ،%7,99 ةبصسنب امصسÓبلا تانيتوربب ءاودلا طبتري
.ةعاصس2 -1 يمصسÓبلا يفصصنلا هرمع
:ةيئاودلا ةعرجلا

:رابكلا
غلم051 ىلإا ةعرجلا ةفعاصضم نكمي ديدصشلا ملألا تلاح يفو ،اًيموي ةدحاو ةرم ً،ايموي غلم57 :ةيئدبلا ةعرجلا
.ةداع ةيفاكً ايموي غلم001 -57 ةعرج دعت .تاعرج3 -2 ىلإا ةيمويلا ةعرجلا مصسقت ،ىصصقأا دحكً ايموي
ةيموي ةعرجب مونلا دنع تاطوغصضمللً لامكتصسا ليماحتلا لمعتصست ،ةيحابصصلا ةصسوبيلاو يليللا ملألا ةجلاعمل
.غلم051 ىمظع
ً.ايموي غلم002 ىمظع ةعرجل لصصت نأا نكمي ً.ايموي غلم051 -05 :ةيئدبلا ثمطلا ةرصسع ةجلاعمل
:ةنسس21-6 رمع نم  لافطألا دنع يحارجلا لمعلا دعب نكسسم
.مايأا ةثÓث ةدمل ً،ايموي تارم ثÓث غك/غلم1 كلذ يلي ،غك/غلم2 -1 :ةيئدبلا ةعرجلا

.رهصش21 نم لقأا ةيرمعلا ةئفلل ليماحتلاب حصصني ل
:ةطرفملا ةعرجلا

ةجلاعمو ةمعاد تاءارجإا نمصضتي،كانيفولكيد اهيف امب ةيديئوريتصسلا ريغ باهتلإلا تاداصضمب داحلا ممصستلا ريبدت
ةعرجلا طرفل ةيجÓعلا تاءارجإلا نمصضتت ،كانيفولكيدلا ةعرج طرفل ةيجذومن ةيريرصس ةروصص دجوت ل،ةيصضرع
.ةنكمملا ةعرصسلابlaocrahc detavitca لاعفلا محفلا ءاطعإا
بجي ،(يمصضه بارطصضا،جÓتخإا،يولك لصشف،طغصضلا طوبه) تافعاصضملل ةمعادو ةيصضرع ةجلاعم ىطعت
.زاربلا يف مدلا بايغ وأا دوجوو ،ةيويحلا ةيئايميكلاو ةيومدلا تاريغتملا ةبقارم
:ةئبعتلا

.ةرصشن عم ةينوترك ةوبع نمصض رتصسÓبلا نم نيطيرصش يف ليماحت01
:ظفحلا

.م°52 نم لقأا ةفرغلا ةرارح ةجردب ظفحي

– ULTRA-MEDICA/LEAF/Diclopinda su TPP1206271  (Size: 210 x 160 mm)
– E28.8.2012 - (1) M+Q+EM30.8 - (2) T+EM2.9 - (3) M(702)+F16.10.2012//

ايانديصص - قصشمد - ةيروصس :ةيئاودلا تاعانصصللاكيديمارتلا
٤٧١٥٧٩٥١١٣٦٩٠٠ :سسكاف -٩٣٣٥٥٩٥١١٣٦٩٠٠ :فتاه

ten.acidem-artlu@ofni-  ten.acidem-artlu.www  :ينورتكلا ديرب
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